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PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
HuveGuard NB suspenzija za peroralno suspenzijo za pis¢ance

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak odmerek po 0,025 ml vsebuje:

U¢inkovina(e):

Sporulirane oociste iz zgodaj zrelih sevov naslednjih vrst rodu Eimeria:

Eimeria necatrix, sev mednec 3+8, zivo 100 — 310 oocist*
Eimeria brunetti, sev roybru 3+28, zivo 50 — 155 oocist*

*V skladu s proizvajal¢evim in vitro postopkom Stetja med meSanjem in ob sproscanju

PomoZna (pomozZne) snov(i):

Kakovostna sestava pomoZnih snovi in drugih sestavin

natrijev klorid

kalijev klorid

natrijev hidrogenfosfat

kalijev dihidrogenfosfat

polisorbat 80

voda za injekcije

Brezbarvna, bela do svetlo beZ suspenzija, ko se jo pretrese.
3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Piscanci.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za aktivno imunizacijo piS¢ancev za zmanjs$anje okuzb in klini¢nih znakov kokcidioze, ki jo povzrocata
E. necatrix in E. brunetti.

Nastop imunosti: 21 dni po cepljenju.
Trajanje imunosti: ni bilo doloceno.

3.3 Kontraindikacije
Jih ni.

3.4 Posebna opozorila
Cepite samo zdrave Zivali.

Cepivo vsebuje zive oociste kokcidij. Razvoj odpornosti je odvisen od replikacije vakcinalnih sevov v
piscancih po cepljenju.



Pogosto najdemo oociste v gastrointestinalnem traktu cepljenih pis¢ancev 1-3 tedne ali ve¢ po cepljenju.
Te oociste so najverjetneje oociste vakcinalnih sevov, ki se v pticah reciklirajo prek stelje. Recikliranje
oocist je potrebno za razvoj odpornosti in za nadaljnjo zascito.

Ker je zascita pred okuzbo s kokcidijami po cepljenju Se dodatno okrepljena z naravno okuzbo, lahko
izpostavitev katerim koli zdravilom z antikokcidijskim delovanjem, kadarkoli po cepljenju, negativho
vpliva na razvoj odpornosti. To je pomembno za celotno zivljenjsko obdobje pisancev.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

PiScanci morajo biti izkljuéno v talni reji na stelji.

Da bi zmanjsali moznost okuzbe s kokcidijami pred nastopom imunosti, je treba steljo odstraniti in
temeljito ocistiti hleve med cikli reje.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Pri prSenju cepiva na pis¢ance ali krmo mora oseba, ki daje cepivo, nositi osebno zasc¢itno opremo, ki
sestoji iz tesno prilegajoc¢e maske in zascitnih ocal.
Po uporabi si operite in razkuzite roke in opremo.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.
3.6 Nezeleni dogodki
Pi$¢anci: niso znani.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Ptice v obdobju nesnosti:

Varnost zdravila v obdobju nesnosti ni bila ugotovljena. Ne uporabite pri pticah v obdobju nesnosti in
§tiri tedne pred za¢etkom obdobja nesnosti.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pred ali po cepljenju ne dajajte nobenih zdravil proti kokcidiozi, vklju¢no s sulfonamidi, saj bo to
negativno vplivalo na odpornost, ki je odvisna od recikliranja oocist v okolju.

Ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva, s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred uporabo katerega koli drugega
zdravila za uporabo v veterinarski medicini in po njej odlo¢amo od primera do primera.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Peroralna uporaba (pr$enje na ptice, prSenje na krmo, dajanje v vodo za pitje).

Program cepljenja:

Prsenje na ptice in prSenje na krmo: uporabite en odmerek cepiva na vsakega pis¢anca, starega 1 dan ali

vec.
V vodo za pitje: uporabite en odmerek cepiva na vsakega piS€anca, starega 3 dni ali vec.



Po odprtju 30 ml viale s 1000 ali 5000 odmerki je treba celotno vsebino uporabiti takoj.

Prsenje na krmo
Na papir ali plasti¢no podlogo vzdolz tal v perutninskem hlevu polozite dovolj zacetne krme (starter)
za piS€ance za prvih 12-24 ur.

Vialo s cepivom mocno pretresajte 30 sekund, da ponovno suspendirate oociste. Cepivo raztopite v
vodi v razmerju priblizno 1000 odmerkov na 1 liter vode (5000 odmerkov na 5 litrov). Da zagotovite,
da so vse oociste odstranjene iz viale, vialo 3-krat sperite z vodo. Suspenzijo oocist z grobim
razprSevanjem razprsite enakomerno po povrsini krme. Zagotovite enakomerno razporeditev po
celotni povrsini krme, ki je na voljo pisS€ancem. Zbiralnik razprSilnika med prSenjem redno pretresajte,
da preprecite posedanje oocist. Zagotovite, da je vsa razpolozljiva krma poprSena in se skupno Stevilo
poprsenih odmerkov ujema s Stevilom ptic v hlevu.

Cepivo pripravljeno za uporabo takoj razprsite na krmo in piS€ancem nemudoma omogocite dostop do
krme.

Ko ptice pojedo vso poprseno krmo, lahko sledi obi¢ajno krmljenje.

Priporo¢amo, da spremljate vnos krme in vedenje ptic ter ta nacin uporabe cepiva uporabite le ob
pricakovanem ustreznem vnosu krme.

Dajanje v vodo za pitje

Pri dajanju cepiva je treba uporabiti napajalnike.

Zagotovite ustrezno Stevilo napajalnikov in prostora za pitje, da imajo vsi pis¢anci dostop do vode s
cepivom in lahko prejmejo pravilni odmerek.

Napajalnike razporedite enakomerno na obmocju, kjer so piS¢anci namesceni.

Pis¢ancem preprecite dostop do vode 2 do 4 ure pred cepljenjem.

Priprava raztopine, ki vsebuje ksantanski gumi:

Uporabite lahko komercialno dostopni ksantanski gumi.

Za pripravo 1000 odmerkov cepiva nalijte 3 litre Ciste pitne vode pri sobni temperaturi v primeren
vsebnik in raztopite 5 g ksantanskega gumija.

Za pripravo 5000 odmerkov cepiva nalijte 15 litrov ¢iste pitne vode pri sobni temperaturi v primeren
vsebnik in raztopite 25 g ksantanskega gumija.

Priprava suspenzije s cepivom:

Vialo s cepivom mocno pretresite, da ponovno suspendirate oociste. Vialo odprite in celotno vsebino
zlijte v Cisto pitno vodo pri sobni temperaturi: 2 litra za 1000 odmerkov in 10 litrov za 5000 odmerkov.
Da zagotovite, da so vse oociste odstranjene iz viale, vialo 3-krat sperite z vodo. Tako pripravljena 2
litra (1000 odmerkov) ali 10 litrov (5000 odmerkov) suspenzije s cepivom pretresite in postopoma
prelijte v pripravljeno raztopino, ki vsebuje ksantanski gumi ter temeljito premesajte, da dobite
homogeno suspenzijo.

Mesanje raztopine, ki vsebuje ksantanski gumi s suspenzijo s cepivom pomeni kon¢no koli¢ino 5 litrov
(za 1000 odmerkov) ali 25 litrov (za 5000 odmerkov) suspenzije, ki vsebuje cepivo in ksantanski
gumi. Suspenzijo s cepivom in ksantanskim gumijem vlijte v napajalni sistem.

Prsenje na pis¢ance
Za vsakih 100 pis¢ancev je treba pripraviti volumen okoli 24 ml (0,24 ml/ptico) suspenzije za grobo
razprSevanje.

Pri prsenju na pis€ance uporabite barvilo briljantno modra (E133).

Priprava obarvanega razredcila:



Za pripravo 1000 odmerkov cepiva nalijte 240 ml vode v primerno posodo in dodajte barvilo
briljantno modro (E133) s koncentracijo 0,01 % m/v.

Za pripravo 5000 odmerkov cepiva nalijte 1200 ml vode v primerno posodo in dodajte barvilo
briljantno modro (E133) s koncentracijo 0,01 % m/v.

Priprava in dajanje suspenzije s cepivom:

Vialo s cepivom mocno pretresite, da ponovno suspendirate oociste.

Pripravljenemu razred¢ilu dodajte celotno vsebino viale in temeljito premesajte. Da zagotovite, da so

vse oociste odstranjene iz viale, vialo 3-krat sperite s pripravljenim razred¢ilom. Zbiralnik razprSilnika

napolnite s celotno pripravljeno kolicino. Stalno ohranjajte homogenost suspenzije s cepivom. Tlak
razprSilnika mora biti 3 bare. Razprsilnik mora zagotavljati velikost kapljic >100 pm.

Da bi izboljsali enakomernost cepljenja, naj bodo pisc¢anci v Skatli za piS€ance vsaj eno uro, da

zauzijejo vse kapljice s cepivom. Zagotovite dovolj svetlobe, da so pis€anci budni in Cistijo sebe in

drug drugega.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Po dajanju 10-kratnega prevelikega odmerka niso opazili nobenih nezelenih ucinkov.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni¢ dni.

4. IMUNOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet:

QIOTANOLI.

Za stimuliranje aktivne specifi¢ne odpornosti na divje seve E. necatrix in E. brunetti, ki jih pis€anci
zauzijejo.

Cepljenju sledi stalno in vsezivljenjsko recikliranje vakcinalnih oocist pri pis€ancih prek stelje.
Taksno recikliranje oocist ima za posledico razvoj odpornosti in stalno zas¢ito pred divjimi sevi obeh
sevov Eimeria.

5. FARMACEVTSKI PODATKI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 22 tednov.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju stine ovojnine: uporabite takoj.
Rok uporabnosti po razred¢enju v skladu z navodili: 4 ure.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C - 8 °C).



Ne zamrzujte.
Zas¢itite pred svetlobo.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

30-ml viala iz polietilena nizke gostote (LDPE) vsebuje 1000 ali 5000 odmerkov. Viale so zaprte s
sivim zamaskom iz butilne gume, zascitenim z aluminijasto zaporko.
Pakiranje:

Kartonska skatla z 1 vialo po 1000 odmerkov.

Kartonska skatla z 1 vialo po 5000 odmerkov.

Kartonska skatla s 5 vialami po 1000 odmerkov.

Kartonska skatla s 5 vialami po 5000 odmerkov.

Kartonska skatla z 10 vialami po 1000 odmerkov.

Kartonska skatla z 10 vialami po 5000 odmerkov.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Huvepharma

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

MR/V/0556/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 5. 12. 2016

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

2.12.2024

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Na veterinarski recept. Rp-Vet.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

|1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

HuveGuard NB suspenzija za peroralno suspenzijo

2. NAVEDBA UCINKOVIN

Na odmerek
Eimeria necatrix, sev mednec 3+8, zivo 100 — 310 oocist*
Eimeria brunetti, sev roybru 3+28, zivo 50 — 155 oocist*

3. VELIKOST PAKIRANJA

1000 odmerkov

5 x 1000 odmerkov
10 x 1000 odmerkov
5000 odmerkov

5 x 5000 odmerkov
10 x 5000 odmerkov

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Pis¢anci.

5. INDIKACLJE

6. POTI UPORABE

Peroralna uporaba

7. KARENCA

Karenca: Ni¢ dni.

‘8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Naceto zdravilo uporabite takoj.
Razredceno zdravilo uporabite v §tirih urah.

‘9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Zas¢itite pred svetlobo.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.



‘11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

‘12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Huvepharma

|14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

MR/V/0556/001

15. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

1 viala s 1000 odmerki; 1 viala s 5000 odmerki

|1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

HuveGuard NB

2. KOLICINA UCINKOVIN

Na odmerek:
E. necatrix 100 — 310 oocist
E. necatrix 50— 155 oocist

3. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Naceto zdravilo uporabite takoj.

1000 odmerkov
5000 odmerkov
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

HuveGuard NB suspenzija za peroralno suspenzijo za piS€ance

2 Sestava

Vsak odmerek po 0,025 ml vsebuje:

U¢inkovina(e):

Sporulirane oociste iz zgodaj zrelih sevov naslednjih vrst rodu Eimeria:

Eimeria necatrix, sev mednec 3+8, zivo 100 — 310 oocist*
Eimeria brunetti, sev roybru 3+28, zivo 50 — 155 oocist*

*V skladu s proizvajal¢evim in vitro postopkom Stetja med meSanjem in ob sproscanju
Brezbarvna, bela do svetlo beZ suspenzija, ko se jo pretrese.

3. Ciljne Zivalske vrste

Piscanci.

4. Indikacije

Za aktivno imunizacijo pis¢ancev za zmanjSanje okuzb in klini¢nih znakov kokcidioze, ki jo povzrocata
E. necatrix in E. brunetti.

Nastop imunosti: 21 dni po cepljenju.
Trajanje imunosti: ni bilo doloceno.

5. Kontraindikacije
Jih ni.
6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Cepite samo zdrave Zivali.

Cepivo vsebuje Zive oociste kokcidij. Razvoj odpornosti je odvisen od replikacije vakcinalnih sevov v
piscancih po cepljenju. Pogosto najdemo oociste v gastrointestinalnem traktu cepljenih pis¢ancev 1-3
tedne ali ve€ po cepljenju. Te oociste so najverjetneje oociste vakcinalnih sevov, ki se v pticah reciklirajo
prek stelje. Recikliranje oocist je potrebno za razvoj odpornosti in za nadaljnjo zascito.

Ker je zascita pred okuzbo s kokcidijami po cepljenju Se dodatno okrepljena z naravno okuzbo, lahko
izpostavitev katerim koli zdravilom z antikokcidijskim delovanjem, kadarkoli po cepljenju, negativno
vpliva na razvoj odpornosti. To je pomembno za celotno zivljenjsko obdobje piscancev.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Pis¢anci morajo biti izkljucno v talni reji na stelji.

Da bi zmanjsali moznost okuzbe s kokcidijami pred nastopom imunosti, je treba steljo odstraniti in
temeljito ocistiti hleve med cikli reje.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
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Pri prSenju cepiva na pi$cance ali krmo mora oseba, ki daje cepivo, nositi osebno zas¢itno opremo, ki
sestoji iz tesno prilegajoce maske in zas¢itnih ocal.
Po uporabi si operite in razkuzite roke in opremo.

Ptice v obdobju nesnosti:
Varnost zdravila v obdobju nesnosti ni bila ugotovljena. Ne uporabite pri pticah v obdobju nesnosti in
Stiri tedne pred zacetkom obdobja nesnosti.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Pred ali po cepljenju ne dajajte nobenih zdravil proti kokcidiozi, vklju¢no s sulfonamidi, saj bo to
negativno vplivalo na odpornost, ki je odvisna od recikliranja oocist v okolju.

Ni podatkov o varnosti in ucinkovitosti ob uporabi tega cepiva, s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred uporabo katerega koli drugega
zdravila za uporabo v veterinarski medicini in po njej odlo¢amo od primera do primera.

Preveliko odmerjanje:
Po dajanju 10-kratnega prevelikega odmerka niso opazili nobenih nezelenih ucinkov.

Glavne inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7/ NeZeleni dogodki
PiS¢anci: niso znani.

Porodanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoga stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavnistvu imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za
uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila
Peroralna uporaba (prSenje na ptice, prSenje na krmo, dajanje v vodo za pitje).

Program cepljenja:

Prsenje na ptice in prSenje na krmo: uporabite en odmerek cepiva na vsakega piS¢anca, starega 1 dan ali
vec.

V vodo za pitje: uporabite en odmerek cepiva na vsakega piscanca, starega 3 dni ali vec.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Vsaka metoda uporabe uporablja 30 ml viale, ki vsebujejo bodisi 1000 bodisi 5000 odmerkov cepiva.
Po odprtju viale je treba celotno vsebino uporabiti takoj.

Prsenje na krmo
Na papir ali plasti¢no podlogo vzdolz tal v perutninskem hlevu polozite dovolj zacetne krme (starter)
za piScance za prvih 12-24 ur.

Vialo s cepivom moc¢no pretresajte 30 sekund, da ponovno suspendirate oociste. Cepivo raztopite v
vodi v razmerju priblizno 1000 odmerkov na 1 liter vode (5000 odmerkov na 5 litrov). Da zagotovite,
da so vse oociste odstranjene iz viale, vialo 3-krat sperite z vodo. Suspenzijo oocist z grobim
razprSevanjem razprsite enakomerno po povrSini krme. Zagotovite enakomerno razporeditev po
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https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

celotni povrSini krme, ki je na voljo pis¢ancem. Zbiralnik razprsilnika med prSenjem redno pretresajte,
da preprecite posedanje oocist. Zagotovite, da je vsa razpolozljiva krma poprSena in se skupno Stevilo
poprsenih odmerkov ujema s Stevilom ptic v hlevu.

Cepivo pripravljeno za uporabo takoj razprsite na krmo in piS¢ancem nemudoma omogocite dostop do
krme.

Ko ptice pojedo vso poprseno krmo, lahko sledi obi¢ajno krmljenje.

Priporo¢amo, da spremljate vnos krme in vedenje ptic ter ta nacin uporabe cepiva uporabite le ob
pri¢akovanem ustreznem vnosu krme.

Dajanje v vodo za pitje

Pri dajanju cepiva je treba uporabiti napajalnike.

Zagotovite ustrezno Stevilo napajalnikov in prostora za pitje, da imajo vsi pis¢anci dostop do vode s
cepivom in lahko prejmejo pravilni odmerek.

Napajalnike razporedite enakomerno na obmocju, kjer so piS€anci namesceni.

Pis¢ancem preprecite dostop do vode 2 do 4 ure pred cepljenjem.

Priprava raztopine, ki vsebuje ksantanski gumi:

Uporabite lahko komercialno dostopni ksantanski gumi.

Za pripravo 1000 odmerkov cepiva nalijte 3 litre Ciste pitne vode pri sobni temperaturi v primeren
vsebnik in raztopite 5 g ksantanskega gumija.

Za pripravo 5000 odmerkov cepiva nalijte 15 litrov ¢iste pitne vode pri sobni temperaturi v primeren
vsebnik in raztopite 25 g ksantanskega gumija.

Priprava suspenzije s cepivom:

Vialo s cepivom mocno pretresite, da ponovno suspendirate oociste. Vialo odprite in celotno vsebino
zlijte v Cisto pitno vodo pri sobni temperaturi: 2 litra za 1000 odmerkov in 10 litrov za 5000 odmerkov.
Da zagotovite, da so vse oociste odstranjene iz viale, vialo 3-krat sperite z vodo. Tako pripravljena 2
litra (1000 odmerkov) ali 10 litrov (5000 odmerkov) suspenzije s cepivom pretresite in postopoma
prelijte v pripravljeno raztopino, ki vsebuje ksantanski gumi ter temeljito premesajte, da dobite
homogeno suspenzijo.

Mesanje raztopine, ki vsebuje ksantanski gumi s suspenzijo s cepivom pomeni koné¢no koli¢ino 5 litrov
(za 1000 odmerkov) ali 25 litrov (za 5000 odmerkov) suspenzije, ki vsebuje cepivo in ksantanski
gumi. Suspenzijo s cepivom in ksantanskim gumijem vlijte v napajalni sistem.

PrSenje na pisance
Za vsakih 100 pis¢ancev je treba pripraviti volumen okoli 24 ml (0,24 ml/ptico) suspenzije za grobo
razprsevanje.

Pri prSenju na piscance uporabite barvilo briljantno modra (E133).

Priprava obarvanega razred¢ila:

Za pripravo 1000 odmerkov cepiva nalijte 240 ml vode v primerno posodo in dodajte barvilo
briljantno modro (E133) s koncentracijo 0,01 % m/v.

Za pripravo 5000 odmerkov cepiva nalijte 1200 ml vode v primerno posodo in dodajte barvilo
briljantno modro (E133) s koncentracijo 0,01 % m/v.

Priprava in dajanje suspenzije s cepivom:

Vialo s cepivom mocno pretresite, da ponovno suspendirate oociste.

Pripravljenemu razred¢ilu dodajte celotno vsebino viale in temeljito premesajte. Da zagotovite, da so
vse oociste odstranjene iz viale, vialo 3-krat sperite s pripravljenim razred¢ilom. Zbiralnik razprsilnika
napolnite s celotno pripravljeno koli¢ino. Stalno ohranjajte homogenost suspenzije s cepivom. Tlak
razprSilnika mora biti 3 bare. RazprSilnik mora zagotavljati velikost kapljic =100 um.
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Da bi izboljsali enakomernost cepljenja, naj bodo pisc¢anci v Skatli za piS¢ance vsaj eno uro, da
zauzijejo vse kapljice s cepivom. Zagotovite dovolj svetlobe, da so pis€anci budni in Cistijo sebe in
drug drugega.

10. Karenca

Ni¢ dni.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C-8 °C). Ne zamrzujte. Zascitite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini po
Exp.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: uporabite takoj.
Rok uporabnosti po razred¢enju v skladu z navodili: 4 ure.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.
13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept. Rp-Vet.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

MR/V/0556/001

Pakiranje:

Kartonska $katla z 1 vialo po 1000 odmerkov.

Kartonska $katla z 1 vialo po 5000 odmerkov.

Kartonska skatla s 5 vialami po 1000 odmerkov.

Kartonska skatla s 5 vialami po 5000 odmerkov.

Kartonska skatla z 10 vialami po 1000 odmerkov.

Kartonska $katla z 10 vialami po 5000 odmerkov.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

2.12.2024

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih
ucinkov:

Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Proizvajalec, odgovoren za spros¢anje serij:
Biovet JSC

Petar Rakov Street 39

4550 Pestera

Bolgarija

17. Druge informacije
Cepljenju sledi stalno in vsezivljenjsko recikliranje vakcinalnih oocist pri pis€ancih prek stelje.

Taksno recikliranje oocist ima za posledico razvoj odpornosti in stalno zas¢ito pred divjimi sevi obeh
sevov Eimeria.
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